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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1243/2007,

annettu 24 piivini lokakuuta 2007,

eliinperiisid elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasdinnoistd annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteen III muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon eldinperiisid elintarvikkeita koskevista erityisistd
hygieniasddnnoistd 29 paivand huhtikuuta 2004 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 (')
ja erityisesti sen 10 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Yhteison lainsddddnnostd yrityksille aiheutuvan hallinnol-
lisen rasituksen viahentiminen on ratkaisevan tirked te-
kija yritysten kilpailukyvyn parantamisessa ja Lissabonin
toimintasuunnitelman tavoitteiden saavuttamisessa.

Asetuksessa (EY) N:o 853/2004 sidddetddn eldinperiisid
elintarvikkeita koskevista erityisisti hygieniasidnnoistd
elintarvikealan toimijoita varten. Asetuksen mukaan elin-
tarvikealan toimijoiden on noudatettava kyseisen asetuk-
sen liitteen III vaatimuksia.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa VIII
jaksossa asetetut alkutuotantoa ja siihen liittyvid toimin-
toja harjoittavia aluksia koskevat vaatimukset tiydentavit
elintarvikehygieniasta 29 piivind huhtikuuta 2004 anne-
tun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 852/2004 (?) liitteen I vaatimuksia. Kyseisilld aluksilla
on erityisesti pidettdva kirjaa ja sdilytettdva kirjatut tiedot
toimenpiteistd, jotka on otettu kdytt66n vaarojen hallitse-
miseksi asianmukaisesti ja sopivan ajan.

Kokemus on osoittanut, ettd kyseinen vaatimus voi ai-
heuttaa ylimdaraistd hallinnollista rasitusta elintarvikealan
toimijoille, jotka harjoittavat Euroopan kalatalousrahas-
tosta 27 péivind heindkuuta 2006 annetun neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1198/2006 (}) 26 artiklassa tarkoitet-
tua pienimuotoista rannikkokalastusta. Sen vuoksi on ai-

(1) EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55, oikaisu (EUVL L 226, 25.6.2004,

s. 22). Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1791/2006 (EUVL L 363, 20.12.2006, s. 1).

(3 EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1, oikaisu (EUVL L 226, 25.6.2004, s. 3).
() EUVL L 223, 15.8.2006, s. 1.

heellista sdatad kyseiseen vaatimukseen asianomaisten toi-
mijoiden osalta sovellettavasta poikkeuksesta.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa XIV
jaksossa sdddetddn ihmisravinnoksi tarkoitettua gelatiinia
koskevista vaatimuksista. Sen mukaan mirehtijoiden
luuaineksesta tuotettava gelatiini on valmistettava siten,
ettd kaikelle luuainekselle tehdddn kisittely, jossa luuaines
murskataan hienoksi, siitd poistetaan rasva kuumalla ve-
delld ja se kasitellddn laimennetulla suolahapolla (vihim-
miispitoisuus 4 prosenttia ja pH < 1,5) vahintddn kahden
pdivan ajan, ja tdmdn jilkeen luuainekselle tehddin va-
hintddn 20 pédivin ajan kyllastetylld kalkkiliuoksella
(pH > 12,5) alkaliksittely, johon kuuluu 4 sekuntia kes-
tava lampokasittelyvaihe vihintdan 138 °C:n limpétilassa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen biologisia
vaaroja kisittelevd tiedelautakunta hyviksyi 18 pdivini
tammikuuta 2006 lausunnon, joka koskee gelatiinista ih-
misille aiheutuvan BSE-riskin madrillistd arviointia BSE-
jadnnosriskin osalta. Tiedelautakunta hyviksyi 18 paivina
toukokuuta 2006 toisen lausunnon, joka koskee naudan
selkdrangasta, takajuuren hermosolmu mukaan luettuna,
ihmisille aiheutuvan BSE-riskin maarillistd arviointia BSE-
jadnnosriskin osalta. Ndiden kahden lausunnon mukaan
happokasittelyn kisittavilli valmistusprosesseilla varmis-
tetaan vastaava ja limpo- ja painekisittelyn kisittavillda
valmistusprosesseilla merkittdvimpi BSE-infektiivisyyden
viheneminen kuin alkalikisittelylld, jonka kayttoa edelly-
tetadn asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa
XIV jaksossa. Niin ollen gelatiinin valmistusta koskevia
vaatimuksia olisi muutettava vastaavasti.

Joissakin jdsenvaltioissa on ollut vaikeuksia niiden sddn-
nosten tulkinnassa, jotka koskevat asetuksen (EY) N:o
853/2004 liitteessd III olevan XIV ja XV jakson sddnnos-
ten mukaisesti valmistetun gelatiinin ja kollageenin mah-
dollista muuta kiyttod. Sen vuoksi kyseisid sdannoksid
olisi selkeytettdvd niiden tdytintoonpanon yhdenmukai-
suuden varmistamiseksi.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 853/2004 olisi muutettava.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,



25.10.2007

Euroopan unionin virallinen lehti

L 281/9

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liite III tdiméan asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 24 piiviand lokakuuta 2007.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen



L 28110

Euroopan unionin virallinen lehti

25.10.2007

LIITE

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liite III seuraavasti:

1) Lisatddn VIII jakson 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

>

"Poiketen siitd, mitd a alakohdassa sdddetiin, asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd I olevan A osan 7 kohtaa voidaan
olla soveltamatta toimijoihin, jotka harjoittavat neuvoston asetuksen (EY) N:o 1198/2006 (*) 26 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua pienimuotoista rannikkokalastusta ja harjoittavat toimintaansa vain lyhying, alle 24 tuntia kestdvinid
jaksoina.

(*) EUVL L 223, 15.8.2006, s. 1.”

Korvataan XIV jakson III, IV ja V luku seuraavasti:

"Il LUKU: GELATIININ VALMISTUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1. Gelatiinin valmistusprosessissa on varmistettava, etti:

a)

=

kaikelle marehtijoiden luuainekselle, joka on saatu yhteison lainsdddannon mukaisesti hallinnassa olevalle tai
madrittelemattomalle BSE-riskille alttiissa jasenvaltiossa tai tallaisella alueella syntyneistd, kasvatetuista tai teu-
rastetuista eldimistd, tehdddn kasittely, jossa luuaines murskataan hienoksi, siitd poistetaan rasva kuumalla
vedelld ja se kisitellddn laimennetulla suolahapolla (vihimmaispitoisuus 4 prosenttia ja pH < 1,5) vihintdin
kahden pdivin ajan. Kasittelyn jilkeen tehdddn

— vihintddn 20 pdivan ajan kylldstetylld kalkkiliuoksella (pH > 12,5) alkalikésittely, johon kuuluu vihintdin 4
sekuntia kestdvd lampokasittelyvaihe vahintdan 138 °C:n lampdatilassa, tai

— vihintddn 10 tunnin ajan happokasittely (pH < 3,5), johon kuuluu vahintdin 4 sekunnin pituinen lampo-
kasittelyvaihe vihintddn 138 °C:n lampotilassa, tai

— vihintddn 20 minuutin ajan ldmpo- ja painekisittely (133 °C, kyllastetty hoyry ja yli 3 barin paine), tai
— vastaava hyviksytty kisittely;

muille raaka-aineille tehdddn happo- tai alkalikisittely, jonka jilkeen ne huuhdellaan yhden tai useamman
kerran. Tdmin jilkeen siddetddn pH. Gelatiini on uutettava kuumentamalla sitd kerran tai useita kertoja pe-
rakkdin, ja timin jilkeen se puhdistetaan suodattamalla ja limpokasittelylld.

. Elintarvikealan toimija voi valmistaa ja varastoida samassa laitoksessa sekd ihmisravinnoksi tarkoitettua gelatiinia

ettd muuksi kuin ihmisravinnoksi tarkoitettua gelatiinia, edellyttden, ettd raaka-aineet ja valmistusprosessi tdyttavit
ihmisravinnoksi tarkoitettuun gelatiiniin sovellettavat vaatimukset.

IV LUKU VALMIITA TUOTTEITA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettd gelatiinin osalta noudatetaan alla olevassa taulukossa sidddettyjd

jadmadrajoja.
Jadm Raja-arvo

As 1 ppm
Pb > ppm
cd 0,5 ppm
Hg 0,15 ppm
Cr 10 ppm
Cu 30 ppm
Zn 50 ppm
SO, (Euroopan farmakopea 2005) 50 ppm
H,0, (Euroopan farmakopea 2005) 10 ppm
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V LUKU: MERKINNAT

Gelatiinia sisaltavissd kadreissd ja pakkauksissa on oltava merkinti 'thmisravinnoksi soveltuvaa gelatiinia’, ja niissd on
ilmoitettava vahimmdissailyvyysaika.”

3) Korvataan XV jakson III luvun 3 kohta seuraavasti:
”3. Elintarvikealan toimija voi valmistaa ja varastoida samassa laitoksessa seké ihmisravinnoksi tarkoitettua kollageenia
ettd muuksi kuin ihmisravinnoksi tarkoitettua kollageenia, edellyttden, ettd raaka-aineet ja valmistusprosessi tdyttd-
vét ihmisravinnoksi tarkoitettuun kollageeniin sovellettavat vaatimukset.”

4) Korvataan lisdys seuraavasti:

"LITTEEN III lisdys

IHMISRAVINNOKSI TARKOITETUN GELATIININ TAI KOLLAGEENIN VALMISTUKSEEN TARKOITETUN
RAAKA-AINEEN MUKANA OLEVAN ASIAKIRJAN MALLI

Kaupallisen asiakirjan numero:

I Raaka-aineen tunnistustiedot

Raaka-aineen tyyppi:

Eldinlaji:

Pakkaustyyppi:

Pakkausten lukumdiri:

Nettopaino (kg):

—_
=

Raaka-aineen alkuperi

Alkuperilaitoksen tyyppi, nimi, osoite ja hyviksymis-|rekisterdinti-Jerityisluvan numero:

Lahettdjan nimi ja osoite (1):

Il Raaka-aineiden maarapaikka

Méirdnpddnd olevan tuotantolaitoksen tyyppi, nimi, osoite ja hyviksymis-/rekisterointi-Jerityisluvan numero:

Vastaanottajan nimi ja osoite (3):

IV Kuljetusviline:

Tehty [...] pdivind [...] kuuta [...]

Alkuperdlaitoksen toiminnanharjoittajan tai tamdn edustajan allekirjoitus

(") Vain jos lahettdja on muu kuin alkuperalaitos.
(3) Vain jos vastaanottaja on muu kuin mdadralaitos.”



